
様式（２）－３ 
Form (2)-3 

無 菌 製 剤 作 業 所 の 構 造 設 備 の 概 要 
Out l ine  of  Bui ld ings  and  Fac i l i t i e s  for  Ste r i l e  Product s  

１ 無菌製剤作業所の概要 
Outline of Working Area for Sterile Products 

別紙図面のとおり 
see  a t tached Plans  

 
作業室名  
Room Name 

面積 
Area 

天井、壁、床の材質 
Material of Ceiling, Wall and 

Floor 

製造設備装置等 
Equipments  and 
Utens i l s  used  to  
manufac ture  the  

produc ts ,  e tc .  

２ 薬剤の調製、充

てん、閉そく作業

を行う作業室等 
Work Rooms of 
Mixing, Filling, and 
Sealing Operations, 
etc.  

 
   

試験検査室面積 
Area  of  Tes t ing  
and Inspec t ion  
Rooms  

 

□ 製造所内に備

えている 

Test s  and  

Inspec t ions  

pe r formed 

in -house  

試験検査設備・器具

Test ing  and 
Inspec t ion  
Equipments  and 
Utens i l s  

 

３ 試験検査設備 
Test ing  and 
Inspec t ion  
Fac i l i t i e s ,  e tc .  

□ 他の試験検査

機関等を利用

する 

Uti l i ze  o the r  

Tes t ing  and 

Inspec t ion  

Fac i l i t i e s  

様式（２）－２のとおり 
see Form (2)-2 

４ 備考 
Remarks  

 

 



(注意 )  
 (Notes )  
１  「無菌製剤作業所の概要」欄の記載に代えて添付すべき平面図は、様式（２）－１による「製

造所の概要」欄の記載に代えて添付すべき平面図において、あわせて表わされている場合は添

付しなくても差し支えないこと。  
The f loor  p lans  to  be  a t t ached in  p lace  of  g iv ing  a  na rra t ive  descr ip t ion  to  the  co lumn of  “Out l ine  o f  

Work ing  Area  for  Ste r i le  Product s”  need no t  be  a t tached i f  such d i s t inc t ion  i s  covered  by  the  f loor  
p lans  a t tached  in  p lace  of  g iv ing  a  nar ra t ive  desc r ip t ion  to  the  column of  “Out l ine  o f  Manufac tur ing  
es tabl i shment”  in  Form (2) -1 .   

２  「薬剤の調製、充てん、閉そく作業を行う作業室等」欄には、それぞれ該当事項を記載する

他、次のとおり記載すること。  
Enter  the  co lumn of  “Work Rooms of Mixing, Filling, and Sealing Operations, etc. ”  a s  appropr ia te ,  in  addi t ion ,  

ente r  the  fo l lowing; -  
(1)   「作業室名」欄には、原料の秤量室、容器の洗浄室、洗浄容器の乾燥・滅菌室、調製室、

充てん室、閉そく室等製造工程に必要な作業室名を記載すること。  
Name of  the  working  rooms necessa ry  fo r  the  manufac tur ing  opera t ion  of  s te r i le  product s ,  

inc luding  raw mate r ia l s  we ighing  rooms,  conta iner  washing  rooms,  dry ing/  s t e r i l iza t ion  rooms for  
washed conta ine rs ,  bu lk  prepara t ion  rooms,  f i l l ing  rooms,  sea l ing  rooms,  e tc .  should  be  descr ibed  
in  the  co lumn of  “Room Name”.  

(2)   「面積」欄は、製造所平面図等によりその面積が識別できる場合には記載しなくても差し

支えないこと。  
As to  the  columns  where  a rea  of  rooms and  fac i l i t ie s  i s  to  be  entered ,  en t ry  of  a rea  i s  not  

necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lans .  
(3)   「天井、壁、床の材質」欄は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えうるものである旨を記述す

ること。  
Enter  whether  the material  of  ce i l ing,  wal l  and f loor  can endure the atomization and 

washing by disinfectant in the column of  “Material  of  Cei l ing,  Wall  and Floor”.   
(4)   「製造設備装置等」欄には、秤量設備、調製設備、充てん設備、閉そく設備、ろ過装置、

原液の容器に補充される空気の浄化装置、滅菌装置、除菌装置、蒸溜水等製造装置等の名称、

型式並びに設置されている場所又は箇所（平面図に併記してもよい）を記載すること。なお、

調製及び充てん作業又は調製、充てん及び閉そく作業が閉鎖式設備によって一貫して行われ

る場合にあっては、当該設備が閉鎖式一貫設備である旨を記載すること、及び充てん作業又

は閉そく作業が閉鎖式設備によって行われる場合にあっては当該設備が閉鎖式設備である

旨記載すること。また、無菌的操作を行うのに必要な装置等がある場合には、それに必要な

装置等を記載すること。  
Name,  model  and loca t ion  (may  be  desc r ibed  in  the  f loor  p lans)  o f  each  equipment  fo r  weighing ,  

bu lk  p repara t ion ,  f i l l ing ,  sea l ing ,  f i l t ra t ion ,  c leaning  of  the  gas  to  be  f i l led  in  the  bulk  so lu t ion  
conta ine rs ,  s t e r i l iza t ion ,  bac ter ia  removal ,  manufac ture  of  d i s t i l led  water,  e tc . ,  should  be  
desc r ibed in  the  co lumn of  “Equipments  and Utens i l s  used  to  manufac ture  the  product s ,  e tc . ” .  
Whether  bu lk  prepara t ion  and f i l l ing  or  bu lk  p repara t ion ,  f i l l ing  and sea l ing  opera t ions  a re  
sequent ia l ly  pe r formed in  c losed  fac i l i t ie s  should  be  descr ibed  in  th i s  co lumn.  I f  any  equipments  
necessary  for  a sept ic  manufac tur ing  opera t ions  i s  u t i l i zed ,  necessary  equ ipments  fo r  such 
opera t ion  should  be  descr ibed .     

３  「試験検査設備」欄は、密封状態検査、異物検査、理化学試験、無菌試験、発熱性物質試験、  
生物学的試験に関する試験検査設備について、当てはまる□欄にチェックを入れる他、次のと  
おり記載すること。  
Tick  the  appl icable  open  square  in  the  column of  “Tes t ing  and  Inspec t ion  Fac i l i t i e s ,  e tc .”  about  the  

necessary  te s t ing  and inspec t ion  equ ipment  fo r  hermet ic  condi t ion  te s t ,  fore ign  mat te r  te s t ,  
physicochemica l  te s t s ,  s te r i l i ty  tes t ,  pyrogen t e s t  and  b io logica l  t e s t s ,  and  ente r  the  fo l lowing; -  
 (1) 試験検査設備を当該製造所内に備えている場合は、設備・器具について個々に種類及び

数量を記載すること。「試験検査室面積」欄は、製造所平面図等によりその面積が識別でき



る場合には記載しなくても差し支えないこと。  
I f  in-house  tes t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  a re  u t i l i zed ,  ente r  number  and k ind of  each  equ ipment  

and u tensi l .  Ent ry  of  a rea  in  the  column of  “Area  o f  Test ing  and Inspec t ion  Rooms”  i s  not  
necessar i ly  requi red  i f  the  a rea  can  be  ident i f ied  by  the  drawings  or  f loor  p lan .  

(2) 当該製造業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利用する場合は、様式（２）

－２により他の試験検査機関等の概要を記載すること。  
I f  the  te s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s  of  the  same manufac turer  but  loca ted  in  the  o the r  campus 

or  o the r  t e s t ing  and inspec t ion  fac i l i t ie s  i s  used ,  en te r  the  Form (2) -2  for  u t i l i za t ion  of  o the r  
t e s t ing  and  inspec t ion  fac i l i t i e s .  

(3) 様式（２）－１の「試験検査設備」欄にあわせて記載されている場合には、本欄にはその

旨を記載することで差し支えないこと。  
Enter  “see the column of  Testing and Inspection Facil i t ies,  etc .  in  form (2)-1”  i f  such 

dist inction is  covered by the description in the column of  “Testing and Inspection 
Faci l i t ies ,  etc . ”  in  form (2) -1 .  

４  「備考」欄には、その他参考となる事項を記載すること。  
Enter  o the r  i t ems to  be  re ferenced for  the  fac i l i t ie s  and  equipments  for  the  manufac ture  of  s te r i le  

p roduc ts  in  the  column of  “Remarks” .  
５  この様式の大きさは、日本工業規格 A4 とすること。  

Use paper  of  Japanese  Indus t r ia l  Standards  Size  A4.  
 


